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 چکیده فارسی
بستري نوزادان ايکتريک غیر همولیتیک تأثیر فنوباربیتال در دوزهاي متفاوت بر مدت  عنوان طرح:
 .تحت فتوتراپي
    عهدم در صهورت  است كهه ک مشکل شايع در نوزادان تازه متولد شدهروبینمي يهايپربیلي :مقدمه
   هدف از اين مطالعه بررسي به كرنیکتروس منتهي شود. تواند در اشکال شديدمي، مداخله درماني
 .نوزادان ترم بود روبینمي غیر كونژوكه درهايپربیليدرمان فنوباربیتال در  تاثیر
نهوزاد تهرم ملاهتلا بهه  19در اين كارآزمايي بهالیني تاهادفي كنتهرل شهده، تعهداد  روش بررسي:
روبینمي غیر مستقیم كه كانديداي درمان فتوتراپي بودند، به طور تاادفي به سه گروه تقسیم هايپربیلي
تهرخیص در روزههاي بعهد تها زمهان  5 gk/gmفنوباربیتال در روز اول و  11 gk/gm) 1شدند: گروه 
 )3گهروه  ؛ترخیص همراه با فتهوتراپيفنوباربیتال تا زمان  3/5 gmروزانه ) 2گروه  همراه با فتوتراپي؛
سهاعت پها از شهروع درمهان  84و  42روبین توتال در زمان ورود به مطالعهه، سطح بیلي .فتوتراپي
 شد.گیري اندازه
كهاهش سهطح . در سه گروه مشابه بهود) جنا، سن، وزن و سن حاملگي( اولیه مشخاات نتايج:
دار معنا فتوتراپيدر مقايسه با گروه فنوباربیتال  3/5 yad/gmو  11 gk/gm گروه روبین در هر دوبیلي
 yad/gmو  11 gk/gm گهروه دوبهین داري اختلاف معنااما  ).P= 1/521و  P= 1/131(به ترتیب: بود 
مشهاهده نشهد  سهه گهروه نهوزادان درطول مدت بسهتري . تفاوتي بین وجود نداشتفنوباربیتال  3/5
 ).P= 1/132(
 سهطحكاهش بیشتر  موجبفتوتراپي همراه با فنوباربیتال اگر چه  گیري، بحث و پیشنهادات:نتیجه
 ههیچ تفهاوتي بهین نهدارد.، اما هیچ تاثیري بر روي طول مدت بسهتري شودمي سرمتوتال روبین بیلي
 .مشاهده نشداثرات دوزهاي مختلف فنوباربیتال 
 روبینمي.، هايپربیليفتوتراپي، فنوباربیتال هاي كلیدي:واژه
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 . مقدمه و بیان مساله1-1
از  درصهد 16روبینمي يک مشکل شايع پزشهکي در دوران نهوزادي اسهت كهه حهدود يپر بیلياه
ز نهوزادان بها ا درصهد 6-11دود . حهرونهديمروبینمي غیر همولیتیک يپربیليانوزادان ترم به سمت ه
روبینمي در نوزادان به دو صهورت ايجهاد يپربیلياه. كننديمبیلیروبینمي شديد نیاز به درمان پیدا هايپر
. باشديم تركه نوع غیر كونژوگه در نوزادان شايع ،روبینمي كونژوگه و غیر كونژوگهيپربیلياه :شودمي
. ابدييمیروبین سرم از میزان استاندارد بالغین افزايش سطح بیل ،در طي اولین هفته زندگي تمام نوزادان
). 1-4( دنوزادان پره ترم ايکتهر قابهل مشهاهده دارنه درصد 18-58و نوزادان ترم  درصد 16یشتر از ب
روبین، نوزادان بايهد اما به خاطر وجود پتانسیل سمي بیلي ،ندهست میخخوش ،بسیاري از موارد زردي
در مهوارد كهه روبینمي شديد شود چه كساني ممکن است به سمت هیپربیليمانیتور شوند تا مشخص 
 .)5( پیشرفت كنند، دشومينسفالوپاتي حاد يا كرنیکتروس آنادر باعث 
و با افزايش  شوديمز صورت شروع ا ، يعنيكنديمبه صورت سفالوكودال پیشرفت  معمولاًزردي 
سطح سرمي  توانينمروي معاينه بالیني به قطعیت ز . ارسديمبه شکم و پاها  ،سطح سرمي بیلیروبین
كهه را ) BcTروبین از طريهق پوسهت (گیري بیليغیر تهاجمي جهت اندازه يهاکیتکند. را تخمین ز
ولهي در بیمهاران داراي  .در غربالگري نوزادان بکار برد توانيمرتلااط مناسلاي با سطوح خوني دارند، ا
بايهد سهطح خهوني  ،لايم يا خطر همهولیز و سپسهیا دارنهد، عمقادير بالا كه زردي پیشرونده داشته
 .)3( دبررسي شو
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چه نادر  رنیکتروس اگر. كباشديمكرنیکتروس  ،روبینمي در نوزادانيپربیليايکي از عوارض مهم ه
رنیکتهروس د. كن پیشگیري كرآاز  توانيمهمیشه  لااًيتقرولي  ؛اما هنوز ممکن است اتفاق بیفتد ،است
هاي سهاقه كونژوگه در بازال گانگلیا و هسته روبین غیربیليب يک آسیب مغزي است كه توسط رسو
 .)6( افتديمروبینمي حاد و مزمن اتفاق يپربیلياكه در هر دو حالت ه شوديممغز ايجاد 
(در اولهین  1فهاز  :باشهديمهروبین) شامل سه فهاز نسفالوپاتي حاد بیليآد (علايم كرنیکتروس حا
 :(وسط هفته اول) 2فاز ؛ شنجت و خوردن ریبد شكاهش سطح هشیاري، هايپوتوني،  :روزهاي زندگي)
مر هايپرتوني عضلات باز كننده، رتروكولي (قوس دار شدن گردن) يا اپیستوتونوس (قوس دار شدن ك
يک علامت  يهايپرتون :بیش از يک هفته)نوزادان با سن  (در 3فاز و پشت ستون فقرات) و يا هر دو؛ 
 يههارفلکا، هیپوتهوني :سال اول زندگي شهامل روبین درنسفالوپاتي مزمن بیليآلايم ع شايع است.
بعد از سال اول ، و حركتي يهاييتوانادر  ریتأخنک و  -فلکا اجلااري تونیک، رتاندوني عمقي فعال
اهش كهو  یرگهي بهه سهمت بهالا، خرمهور)، تالیسموس، بتتوزآكره ( ياختلالات حركت :زندگي شامل
 .)3(باشد مي يعالا -شنوايي حسي
رمهان زردي از اهمیهت ، دروبینمي در نوزادانبا توجه به عوارض مهم و غیر قابل جلاران هايپربیلي
پیشهگیري از اثهرات توكسهیک  ،روبینمهي نهوزاديدف درمان در هايپربیلي. هبرخوردار استبسیاري 
گسهترده در  بهه طهورهسهتند كهه  ييهادرمانفتوتراپي و تعويض خون از  .)7-8( باشديمروبین بیلي
نگهام مواجهه پوسهت ت. هدرمهان زردي اسه نيترعيشافتوتراپي  .)9( شونديمزردي نوزادان استفاده 
از طريهق ادرار و  رتآسانكه  شوديم روبین به موادي تجزيهیلي، ببيآنور  به خاوص با نور، نوزادان
خطهر روبین بهه مقهادير بهي. در صورتي كه فتوتراپي شديد در كاهش سطح بیليشونديممدفوع دفع 
عويض خون بها حجهم دو ، تموفق نلااشد و اگر خطر كرنیکتروس بیش از خطرات تعويض خون باشد
، متالوپورفیرين :پیشنهاد شده است شاملبدين منظور دارويي كه  يهادرمان .)3( ردیگيم برابر صورت
پورفیرين دارويي است كهه ههم در . متالو)11-11( باشديميمونوگللاولین داخل وريدي و فنوباربیتال ا
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لي هنوز و ،تتولید هم اكسیژناز اسر ن از طريق مهاآکانیسم . مباشديمپیشگیري و هم در درمان موثر 
ايمونوگللاولین داخل وريدي درمان كمکي ) 21ت. (نشده اس تأيیدمريکا آغذا و داروي ن توسط سازما
ن هنگهامي توصهیه آسهتفاده از ت. اهمولیتیک ايزوايمیهون اسه يهايماریبروبینمي ناشي از هايپربیلي
طح بیلیهروبین بهه مقهادير تعهويض ، ساز جمله فتوتراپي ،رغم انجام حداكثر اقداماتكه علي شوديم
اگر  مخاوصاً، شوديمروبینمي نوزادي استفاده وهايي كه در هايپربیلييکي از دار .)31،3( دخون برس
گسترده استفاده  به طورفنوباربیتال است. فنوباربیتال يک دارويي است كه  ،داشته باشدنهمولیز وجود 
روبهین كونژوگهه ن افهزايش بیلهيآاست كه نتیجه  يميآنزن از طريق تقويت فعالیت آ ریتأثو  شوديم
ي انتخابي در درمهان سهندرم دارو بوده و به عنوان يکفنوباربیتال يک داروي ضد تشنج  .)41( تاس
بهر روي  ریتهأث قيطرن از کانیسم آ. مگیردمورد استفاده قرار مياتوزومال غالب  2نجار تیپ  -كريگلر
گه را روبین غیر كونژونوباربیتال سطح بیليت. فن اسآگلوكورونیل ترانسفراز و افزايش عملکرد  ميآنز
 .)51( دهديماز طريق افزايش ترشح كلادي كاهش 
لهي ، پهمهولیز در اثهر افزايش تولیهد. 1 روبین غیر گونژوگه شامل موارد زير است:تولید بیلي علل
به كاهش كلیرانا كلادي . 2؛ ... در اثر نارسي، قرمز يهاگللاولاهش عمر ، كونريزي داخلي، خسیتمي
كاهش جريهان . 3، ...؛ توسط بعضي داروها ميآنزترانسفراز كلادي يا مهار  ميآنزكملاود مادرزادي  دلیل
روبین غیر كونژوگهه بهه یلي، بمروبین از لیز هِپا از تولید بیلي. روبین غیر كونژوگهانتروهپاتیک بیلي
روبین را یلي، بگلوكورونیل ترانسفراز-PDUروبین بیلي ميآنز ،ر داخل كلاد. دشوديمداخل كلاد منتقل 
روبین كونژوگهه از طريهق مجهاري صهفراوي داخهل روده ترشهح یلي. بكنديمبه نوع كونژوگه تلاديل 
 توانديمكه  شوديمروبین غیر كونژوگه هیدرولیز روبین كونژوگه به بیليبیلي ،ر داخل روده. دشوديم
شهده  باز جذبكونژگه  روبین غیریليد. بدفع شوع از طريق روده دوباره جذب شود يا از طريق مدفو
. شهوديمهاتیک گفتهه هپكه به اين مرحله چرخه انترو شوديماز طريق سیستم پورت دوباره وارد كلاد 
روبهین را ونژوگاسیون كلادي و ترشح كلاهدي بیلهي، كفنوباربیتال هر سه مرحله جذب و ترشح در كلاد
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 يآلهودگ و خهواباش پوسهتي ، رستفراغ، اعوارض جانلاي اين دارو شامل تهوع .)61( كنديمتقويت 
 .باشديم
علت بستري مجدد نهوزادان در بیمارسهتان  نيترعيشازردي با توجه به شیوع بالاي زردي و اينکه 
اثهرات توكسهیک  روبینمي، به ويژهبسیار مهم و جدي هايپربیليو با در نظر گرفتن عوارض ، باشديم
هیدراتاسیون و مرگ نهوزادي ، دمثل عفونتعوارض فتوتراپي و تعويض خون همچنین و  ،ن بر مغزآ
محدوديت امکان بستري  همچنینو  هاخانوادهبر بودن اقدامات فوق براي علت هزينهه و باز يک سو 
و افهزايش بهار هزينهه بهر  ههاخانوادهكملاود تخت، مشکلات اقتاهادي  لیبه دلنوزادان در بیمارستان 
مدت بسهتري  بر كاهشبررسي اثر فنوباربیتال خوراكي هدف ين مطالعه با ، ااز سوي ديگر بیمارستان
 ريزي شد.پايهنوزادان 
 . اهداف مطالعه1-2
 . هدف كلی1-2-1
دوزهاي متفاوت فنوباربیتال بر مدت بستري نوزادان ايکتريک غیر همولیتیک تحت  تأثیر تعیین 
 .فتوتراپي
 . اهداف جزئی1-2-2
در گروه دريافت كننهده ک ايکتريک غیرهمولیتیروزه  5تا  3روبین نوزادان تعیین تغییرات بیلي 
 .در مدت بستري 11 gK/gmفنوباربیتال با دوز 
در گهروه دريافهت كننهده  کايکتريک غیرهمولیتیروزه  5تا 3روبین نوزادانتعیین تغییرات بیلي 
 .در مدت بستري 3/5 gmفنوباربیتال با دوز توتال 
دريافهت  غیهردر گهروه  کايکتريک غیرهمولیتیهروزه  5تا  3نروبین نوزاداتعیین تغییرات بیلي 
 .فنوباربیتال (گروه شاهد) در مدت بستريكننده 
 در هر سه گروه. کايکتريک غیرهمولیتیروزه  5تا  3 روبین نوزادانمقايسه تغییرات بیلي 
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ايکتريک غیرهمولیتیک تحهت فتهوتراپي روزه  5تا  3بستري نوزادان زمان مدت میانگین تعیین  
 .11 gK/gmدريافت كننده فنوباربیتال با دوز 
ايکتريک غیرهمولیتیک تحهت فتهوتراپي  روزه 5تا  3 بستري نوزادانزمان مدت میانگین تعیین  
 3/5 gm الت كننده فنوباربیتال با دوز توتدرياف
 ايکتريک غیرهمولیتیک تحهت فتهوتراپي روزه 5تا  3 بستري نوزادانزمان مدت میانگین تعیین  
 .فنوباربیتال (گروه شاهد)كننده دريافت  غیر
 ايکتريک غیرهمولیتیک تحت فتهوتراپي روزه 5تا  3 بستري نوزادانزمان مدت میانگین مقايسه  
 در هر سه گروه.
ايکتريهک غیرهمولیتیهک تحهت فتهوتراپي بها روزه  5تها  3بستري نوزادان زمان مقايسه مدت  
 و شاهد 3/5gmو 11 gK/gm فت فنوباربیتال با دوزدريا
 
 یكاربرد. اهداف 1-2-3
كاهش طهول مهدت درمهان و تسهريع در تهرخیص نهوزادان در  فنوباربیتالدر صورت اثلاات تاثیر 
هاي درماني كاهش هزينهبا استفاده از اين دارو، ضمن توان ، ميايکتريک غیرهمولیتیک تحت فتوتراپي
مهراه مادر تازه زايمان كرده كه بايهد ه ه ويژه(ب والديننگراني و اضطراب و زحمت ها، میزان خانواده
در شرايط فعلي كملاود نوزادش در بیمارستان بماند) را نیز كاهش داد. همچنین، نتايج مثلات اين طرح، 
 د.نككمک هاي بیمارستان اشغال تختتواند به كاهش ضريب ، ميهاي فتوتراپيتخت و دستگاه
 ضیات پژوهش. فر1-3
روبهین بیلهي روند تغییهر و كهاهش سهطح و دوز آن با فنوباربیتالارتلااط مستقیمي بین دريافت  
 وجود دارد. نوزادان در مدت بستري
 وجود دارد.نوزادان  طول مدت بستري و دوز آن با فنوباربیتالارتلااط معکوسي بین دريافت  
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 ها. تعریف واژه1-4
-هیپر بیلهي كه به دنلاال در نوزادان اسکلرا و پوست شدن زرد رنگ از است علاارت :زردي يا ايكتر 
 شود.مي ايجاد پوست در روبینبیلي رسوب و روبینمي
 های پژوهشمحدودیت. 1-5
لذا محهدوديتي  و ،بودهكمتر نیز دوز ضد تشنجي  از ناف ،در اين طرح تجويزي فنوباربیتالدوز 
اينکهه  با توجه بهه .رسیدن به سطح توكسیک وجود نداشتا يتجويز دارو و از نظر كنتراانديکه بودن 
دپرسیون تنفسي ناشي از دارو بروز احتمال  ،دشصورت خوراكي و با دوز كم مارف ميه اين دارو ب
 ،از عهوارض احتمهاليدر صورت مشاهده هر گونه علايهم  . با اين وجود،دبو(تقريلااً صفر) بسیار كم 
 شد.مي مطالعه خارجاز انجام و نوزاد  لازماقدامات 
 
 
  
 
 
 فصل دوم
 هاي پژوهشدانستني  
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 تعریف .2-1
 روبینميهیپر بیلي كه به دنلاال در نوزادان اسکلرا و پوست شدن رنگ زرد از است علاارت نوزادي زردي
 .)71( شودمي ايجاد پوست در روبینبیلي رسوب و
 شیوع و بروز. 2-2
 و ترم نوزادان از درصد 15 حدود .است نوزادان در پزشکي توجه نیازمند بیماري ترينشايع زردي
 يک همچنین زردي. شوندمي زردي دچار زندگي خود اول هفته در ترم پره نوزادان درصد از 18
 پا روز 2-4معمولاً  زردي. است آنها زود هنگام ترخیص از پا نوزادان بستري مجدد شايع علت
 .)71( شودمي برطرف هفته 1-2 پا از درمان به نیاز بدون معمولاً و گرددمي ظاهر تولد از
 خطر عوامل و اتیولوژی. 2-3
 اكثر در. كند پیدا مخاطي تجمع غشاهاي و پوست در روبینبیلي كه دهدمي رخ زماني زردي
. شودمي تلقي »فیزيولوژيک« زردي و ندارد وجود ايبیماري زمینه گونههیچ زردي به ملاتلا نوزادان
 بیلي تولید افزايش و نتیجه گرددمي ظاهر تولد 2-3 روز در تیپیک صورت به زردي فیزيولوژيک
 كاهش و) آنها عمر طول كاهش و خون گردش قرمز در هايگللاول توده افزايش از (ناشي روبین
 آنزيم فعالیت اندک هپاتوسیت، به شونده متال پروتئین پايین غلظت از روبین ناشيبیلي ترشح
 رخ نوزادان در طلایعي صورت به كه است )انتروهپاتیک گردش افزايش و ترانسفراز، گلوكورونوزيل
 .)71( دهدمي
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. است بیشتر شوند،مي مادر تغذيه شیر با كه نوزاداني در زندگي اول هفته در زردي بروز احتمال
 و كالري كمتر دريافت از كه باشد يافته تشديد زردي فیزيولوژيک نوعي پديده اين كه شودمي تاور
 باقي (يعني كشیده غیركونژوگه طول زردي. گیردمي نشات روبینبیلي انتروهپاتیک افزايش گردش
 مکانیسم. شودمي ديده مادر شیر با شده تغذيه در نوزادان نیز) تولد دوم هفته از فراتر زردي ماندن
 فیزيولوژيک غیر علل .نیست مشخص كامل طور به هنوز مادر شیر از ناشي تأخیري سندرم زردي اين
 سپسیا، همولیز، علل ساير ،)hR يا OBA (سیستم گروه خوني ناسازگاري :از علاارتند نوزادي زردي
 زردي نادر جمله علل از نجار -كريگلر و گیللارت هايسندرم. متابولیک اختلالات ها، وكلاودي
 .)71( هستند نوزادي
 تشخیص. 2-4
 هااندام و تنه سمت به گسترش كودال، با سپا و شودمي ظاهر صورت در اول معمولاً زردي
 نتیجه در شود؛ اشتلااه باعث تواندمي روبینبیلي سطح تخمین چشمي حال، اين با. كندمي پیشرفت
 گیرياندازه براي وسايلي. داشته باشد وجود روبینبیلي سرمي سطح درخواست براي پايیني بايد آستانه
 استفاده غربالگري مقاصد براي آنها از عموماً ولي دارد، پوست وجود طريق از روبینبیلي سطح
 .)71( شودمي
 درمان. 2-5
 نوزادي زردي بیمارستان، نوري در فیلار يا متعارف هايلامپ وسیله به شده انجام فتوتراپي
 .دهدمي كاهش درمان عدم با مقايسه در را) روبینسرمي بیلي سطح حسب بر شده (سنجیده
 گرفتن نظر در )thgieW htriB woL ylemertxE( كم بسیار بسیار تولد وزن داراي نوزادان در
 كمتر را ناشنوايي و عالاي تکامل اختلالات) بالا آستانه مقايسه با (در فتوتراپي براي پايین آستانه يک
 باعث رويکرد اين اين حال، با. دهدمي كاهش نیز را پنجم روز در روبینبیلي سرمي و سطح كندمي
 با فتوتراپي .ندارد خون تعويض يا مرگ و میر میزان نیز بر اثري و شودمي فتوتراپي مدت افزايش
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 به ملاتلا نوزادان در را فتوتراپي مدت) نوري دور منلاع با مقايسه (در پوست به نزديک نوري منلاع
بیمارستان  در فتوتراپي با مقايسه در منزل در فتوتراپي اثربخشي .دهدكاهش مي روبینميهیپربیلي
 .)71( وجود ندارد منابع در روش دو اين مقايسه براي ايمطالعه و نیست مشخص
 هايسکل از و دهدمي را كاهش روبینبیلي سرمي سطح خون تعويض كه است آن بر نظر اتفاق
 با خون تعويض .نیست دست در امر اين تايید در ايولي مطالعه كند؛مي پیشگیري عالاي تکامل
 درصد 5-11 و است همراه نوزاد 1111هر  ازاي به مورد 3-4 تخمیني میزان به میري و مرگ
 مفید بیماران اين در آللاومین انفوزيون كه نیست مشخص .شونددايمي مي سکل دچار آن بازماندگان
 همولیتیک، روبینميبه هیپربیلي ملاتلا پرخطر نوزادان در) GIVI( وريدي داخل ايمنوگلوبولین .باشد
 به نیاز كاهش روبین،بیلي سرمي سطح كاهش باعث دهد ومي كاهش را خون تعويض به نیاز
 با همراهي در هم و تنهايي به هم GIVI منافع .شودمي بیمارستان در بستري مدت و كاهش فتوتراپي،
 اين حال، با. است نشده گزارش آن براي نیز جانلاي عوارض گونه هیچ داشته و وجود فتوتراپي
 .)71( كند پیشگیري تکامل عالاي هايسکل از بتواند GIVI تجويز كه نیست مشخص
 آگهیپیش. 2-6
 بالقوه صورت به و كند مغزي علاور -خوني سد از تواندمي نوزادان در غیر كونژوگه روبینبیلي
و  لتارژي صورت به ابتدا در روبینبیلي از ناشي حاد آنسفالوپاتي .باشد عالاي سمیت اثرات داراي
 .دهدمي رخ تشنج و آپنه قراري، ، بي)و اپیستوتونوس (رتروكولي هیپرتوني آن از پا و است هیپوتوني
اي قاعده هايعقده به موسوم مغز عمقي هايهسته شدن به زرد رنگ اصل در كرنیکتروس علاارت
 آنسفالوپاتي مزمن نوع براي توصیف علاارت اين حال، اين با. شودمي اطلاق) پالیدوس گلوبوس
 نگاه امکان عدم ناشنوايي، آتتويید، مغزي فلج قلایل از آن علايمي در كه رودمي كار به نیز روبینبیلي
 عالاي سمیت باعث روبیناز بیلي سطحي چه دقیقاً كه اين. دهدمي رخ دندان میناي ديسپلازي بالا، و به
 روبینبیلي سطح كه شده ديده شیرخواراني اتوپسي در كرنیکتروس حتي و نیست مشخص شود،مي
  
 21
 
 اين كه است در كشورهايي كرنیکتروس مجدد شیوع از حاكي هاگزارش. اندنداشته چندان بالايي
 از نوزادان زود هنگام ترخیص به عمدتاً پديده كه اين بوده؛ شده كنريشه تقريلااً آنها در عارضه
 .)71( است منتسب شده بیمارستان
 . مروری بر مطالعات صورت گرفته2-7
ني فنوباربیتال و فنوتراپي در مقايسه اثر درمااي كه توسط پاشاپور و همکارانش با هدف در مطالعه
-نوزاد ترم ملاهتلا بهه هیپربیلهي 18صورت گرفت،  روبینمي غیر همولیتیک نوزادان ترمدرمان هیپربیلي
به صورت يک  ،بعد از اخذ رضايت از والدين ،همولیتیک كه انديکاسیون فتوتراپي داشتندغیر روبینمي
فنوباربیتهال  3 gK/gm ،عهلاوه بهر فتهوتراپي ،گهروه مهوردبیماران در میان به دو گروه تقسیم شدند. 
گیهري شهد. میهانگین هر شش ساعت اندازه خوراكي دريافت كردند. سطح سرمي بیلي روبین نوزادان
روبهین بهدو ورود روز بود. مقدار بیلهي 4/8 ± 1/7 و 5/5 ± 2/18 سني گروه مورد و شاهد به ترتیب
 محاسهلاه شهد گرم در دسي لیتهرمیلي 81/15 ± 1/66 و 91/84 ± 2/98 گروه مورد و شاهد به ترتیب
به طور معناداري بیشهتر  در مقايسه با گروه شاهد روبین در گروه موردبیليمقدار كاهش . )P< 1/51(
ههاي زرو ب هینداري تفههاوت معن هي ).P= 1/111؛ 8/16 ± 1/99 ld/gmدر  11/45 ± 3 ld/gmب هود (
). روز 2/51 ± 1/8 در مقابهل روز 2/51 ± 1/6ه ترتیهب بهد (شاهد مشاهده نشو بستري گروه مورد 
 رمان توام فنوباربیتال و فتوتراپيكردند كه اگر چه د گیريپژوهشگران در يايان اين مطالعه چنین نتیجه
-مهيروبینمي غیر همولیتیک هیپربیلينوزادان ملاتلا به روبین سرم دار در سطح بیلياموجب كاهش معن
تجهويز فنوباربیتهال در ايکتهر  ؛ لهذانهداردروزهاي بستري نهوزادان  تاثیر معناداري بر روي ، وليشود
 ).81( شودنوزادان توصیه نمي
بها ههدف مقايسهه اثربخشهي كلهوفیلارات بها فنوباربلایتهال در كهاهش كه  كارآزمايي بالینيدر يک 
بهه طهور نهوزاد تهرم  16 ، تعهداداردبیل انجام شدعلوم پزشکي در دانشگاه نوزادي  روبینميهیپربیلي
 خوراكي به میهزان كلوفیلاراتاول، يک دوز گروه نوزادان د. نفري تقسیم شدن 13به دو گروه تاادفي 
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دريافهت كردنهد و  5 gk/gm خوراكي به میزان فنوباربیتالدوم، يک دوز  نوزادان گروهو  111 gk/gm
و  21 ،بدو شهروع مطالعههدر نوزادان روبین سرم یلي. بقرار گرفتندفتوتراپي هر دو گروه تحت سپا 
روبین نهوزادان انگین سطح بیليدر زمان ورود به مطالعه، مید. گیري شساعت پا از درمان اندازه 42
پها بود.  81/41 ± 1/58 Ld/gmو  71/48 ± 1/21 Ld/gmگروه فنوباربیتال و كلوفیلارات به ترتیب 
روبین نوزادان گروه فنوباربیتال و كلوفیلارات میانگین سطح بیليساعت از شروع درمان،  42از گذشت 
. )P> 1/1111كاهش پیدا كرده بهود ( 21/55 ± 1/11 Ld/gmو  11/11 ± 1/72 Ld/gmبه ترتیب به 
 67نفهر) از نهوزادان گهزوه فنوباربتهال و  52درصهد ( 38ساعت از شروع درمان،  27پا از گذشت 
. پزوهشهگران در ايهن )P> 1/1111نفر) از نوزادان گروه كلوفیلارات ترخیص شده بودند ( 32درصد (
ال در مقايسه با كلهوفیلارات باعهث افهت سهريعتر فنوباربیت گیري كردند كه افزودنمطالعه چنین نتیجه
 .)91( شودنوزادان ميروبین و كوتاه شدن مدت بستري بیلي
در مطالعه ديگري كه در دانشگاه علهوم پزشهکي شههركرد و بها ههدف ارزيهابي و مقايسهه تهاثیر 
روبینمي غیهر همولیتیهک صهورت گرفهت، فنوباربیتال و كلوفیلارات بر روي نوزادان ملاتلا به هايپربیلي
نوزاد واجد شرايط به سه گروه تقسیم شدند. نوزادان گروه اول و دوم، علاوه بهر فتهوتراپي،  19تعداد 
يها فنوباربیتهال  111 gk/gmدر زمان ورود به مطالعه، به ترتیب يک دوز خوراكي كلوفیلارات به میزان 
-گروه شاهد تنها تحت فتوتراپي قرار گرفتند. سهطح بیلهينوزادان دريافت كردند.  5 gk/gm به میزان
-ساعت پا از شهروع درمهان انهدازه 27و  84، 42، 21روبین سرم نوزادان در زمان ورود به مطالعه، 
روبین توتال در ههر دو گیري پا از شروع درمان، سطح بیليگیري شد. در تمامي مقاطع زماني اندازه
به علاوه، مدت زمان بستري  تر از گروه شاهد بود.و كلوفیلارات پايین گروه تحت درمان با فنوباربیتال
(بهه  تر بودو طول مدت فتوتراپي در دو گروه كلوفیلارات و فنوباربیتال در مقايسه با گروه شاهد كوتاه
نتايج اين مطالعه نشان داد كه تجويز دو داروي كلوفیلارات و فنوباربیتهال،  .روز) 2/6و  2، 1/5ترتیب: 
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اثربخشي براي بیمهاران از طريهق كهاهش طهول مهدت بسهتري و فتهوتراپي،  -وه بر داشتن هزينهعلا
 ).12دهد (خطرات مرتلاط با تعويض خون را نیز كاهش مي
با ههدف بررسهي تهاثیر تجهويز  2112توسط كومار و همکارانش در سال ديگري كه مطالعه نتايج 
-9941نهوزاد بها وزن  151بهر روي نیاز به درمان  پروفیلاكتیک فنوباربیتون بر وقوع زردي نوزادي و
سهاعت اول زنهدگي و  6در  11 gk/gmبها دوز فنوباربیتون نشان داد كه تجويزشد، گرم انجام  1111
نیاز به تعويض خون و مدت زمهان فتهوتراپي را  ،تا روز پنجم زندگي 5 gk/gmبا دوز ادامه آن سپا 
 ).12( دهدميكاهش 
 ملاهتلا بهه ي را كهه در اولهین هفتهه زنهدگينهوزاد 13كابالرو و همکهارانش در يک مطالعه ديگر 
بهه سهه گهروه تقسهیم  تاهادفيصورت ه ب بودند، انتخاب وهايپربیلیروبینمي غیركونژوگه همولیتیک 
پا هر سه د. سدريافت كردن دارونماروه دوم كلوفیلارات و گروه سوم ، گروه اول فنوباربیتالد. گنكرد
، 42روبین توتال و غیر مستقیم در زمان ورود به مطالعه و همچنهین، سطح بیليد. نگروه فتوتراپي شد
باربیتهال و روبین در گروه فنوبیليكاهش قدار مگیري شد. ساعت پا از شروع درمان اندازه 27و  84
دارونما بود. اختلاف آمهاري معنهاداري بهین دو گهروه گروه  بیشتر ازداري ه صورت معناكلوفیلارات ب
گیهري كردنهد كهه . پژوهشهگران در ايهن مطالعهه چنهین نتیجههباربیتال و كلوفیلارات مشاهده نشدفنو
كلوفیلارات بدون داشتن اثرات سداتیو، به اندازه فنوباربیتال در درمان نوزاداني كهه نیهاز بهه فتهوتراپي 
 ).22( دارند، موثر است
روبینمي غیر كونژوكه مديريت هايپربیلي كه با هدف ارزيابي تاثیر فنوباربیتال در متاآنالیز يک نتايج
سهرم در روبهین بیلهينشان داد كه سهطح ترم صورت گرفت، در طي دو هفته اول زندگي نوزادان پره
به علاوه، . )1/87 Ld/gmتر بود (اختلاف میانگین: به طور معناداري پايینفنوباربیتال  دريافت كنندگان
. )سهاعت 41/57تر بود (اختلاف میهانگین: كوتاهوباربیتال فن طول مدت فتوتراپي در دريافت كنندگان
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همچنین، نیاز به فتوتراپي و تعويض خون در بین نوزادان دريافت كننده فنوباربیتال كاهش يافتهه بهود 
 .)32( )RO= 1/3(
روبینمهي و در يک مطالعه دو سو كور كه به منظور بررسي تهاثیر فنوبهاربیتون بهر روي ههايپربیلي
 16نهوزاد) و شهاهد ( 65نوزاد در قالب دو گهروه مهورد ( 611تعويض خون صورت گرفت، فراواني 
گرمهي (بسهته بهه وزن نهوزاد) میلهي 5تها  1دوز  11سهاعته، در مجمهوع  8نوزاد) در فواصل زمهاني 
يهک مهورد فنوباربیتون يا دارونما را به صورت عضلاني دريافت كردند. نتايج مطالعهه نشهان داد كهه 
مورد در گروه شهاهد صهورت گرفهت. از روز  11ن با فنوباربیتون  ادر گروه تحت درمتعويض خون 
روبین نیز در گروه تحت درمان با فنوباربیتون به طور معناداري كمتر از گروه چهارم، سطح سرمي بیلي
 ).42شاهد بود (
قش فنوباربیتال در يک كارآزمايي سه سو كور تاادفي كنترل شده با دارونما كه به منظور ارزيابي ن
 65در كشور هنهد صهورت گرفهت، تعهداد  DP6Gدر كاهش نیاز به فتوتراپي در نوزادان دچار نفص 
هفته و وزن هنگام تولد بیشهتر  43با سن بارداري بیشتر يا مساوي واجد شرايط  DP6Gنوزاد ملاتلا به 
ا فنوباربیتهال گرم، در طي سه روز اول زندگي به صورت تاهادفي تحهت درمهان به 1181يا مساوي 
تا زماني كهه رونهد قرار گرفتند. نوزاد)  92(يا دارونما نوزاد)  72( )5 gk/gmخوراكي (با دوز روزانه 
يافهت. بهر گیري روزانه آن ادامه مهيشد، اندازهروبین توتال در دو آزمايش تايید ميكاهش سطح بیلي
درصد نوزادان گهروه  14فنوباربیتال و درصد از نوزادان گروه  44اساس نتايج اين مطالعه، در مجموع 
). هیچ اختلاف آماري معنهاداري در زمینهه میهزان تعهويض P= 1دارونما نیاز به فتوتراپي پیدا كردند (
درصهد؛  11درصهد در برابهر  81/5خون در بین نوزادان دو گروه فنوباربیتال و دارونما مشاهده نشد (
گیري كردند كه تجويز پروفیلاكتیک فنوباربیتال نیاز یجه). پژوهشگران در اين مطالعه چنین نتP= 1/64
 ).52دهد (كاهش نمي DP6Gبه فتوتراپي يا تعويض خون را در نوزادان ملاتلا به نقص 
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نوزاد از زمان بهروز زردي بهه  42تعداد  يک كارآزمايي بالیني كه در شهر لندن صورت گرفت، در
كیلوگرم، هر  2/5قرار گرفتند. نوزادان با وزن بالاي  سه روز تحت درمان با فنوباربیتال خوراكيمدت 
و نوزادان زير  گرممیلي 5ساعت  21وگرم، هر كیل 1/7-2/5نوزادان با وزن بین  ،گرم میلي 5ساعت  8
نوزاد نیز به همین میهزان دارونمها  72 كردند.فنوباربیتال دريافت مي گرم میلي 5كیلوگرم، روزانه  1/7
ساعت از شروع درمان، اختلاف اندک، امها معنهاداري بهین سهطح  42 گذشت پا ازدريافت كردند. 
روبین گروه دارونما بالاتر بود. اما پا از روبین دو گروه مشاهده شد. به علاارت ديگر، سطح بیليبیلي
روبهین نهوزادان دو گهروه مشهاهده ساعت، اختلاف آماري معناداري بین سطح بیلي 27و  84گذشت 
در اين مطالعه چنین نتیجه گرفتند كه فنوباربیتال ههیچ جايگهاهي در درمهان زردي نشد. پژوهشگران 
 ).62نوزادان ندارد (
گرم به  1152نوزاد با وزن بالاي  818در كشور دانمارک انجام داد، تعداد  ellorT اي كهمطالعهدر 
باردار، تجويز بهه نهوزاد، و يکي از سه روش زير تحت درمان با فنوباربتال قرار گرفتند: تجويز به زن 
تجويز به هر دو. نتايج مطالعه نشان داد كه تجويز فنوباربیتال در حالت سوم يعني توسط مادر و نوزاد 
گرم فنوباربیتون به صورت روزانه، دست كم براي مدت سه روز قلاهل میلي 15-111(تجويز خوراكي 
ربیتون در طي سه روز اول تولد به نهوزاد) گرم فنوبامیلي 5بار تزريق عضلاني  7-11از وضع حمل و 
-میلي 31 روبیندرصد در نوزادان داراي سطح بیلي 49 روبین را به میزانبسیار موثر بوده و سطح بیلي
 .)72( دهدلیتر كاهش ميمیلي 111در هر گرم يا بیشتر 
نهد و بها ههدف كشور هكه در  يک كارآزمايي بالیني دو سو كور تاادفي كنترل شده با دارونمادر 
روبینمهي در نهوزادان تهرم در فنوباربیتال در كاهش میزان ههايپربیلي ارزيابي اثربخشي تجويز خوراكي
نهوزاد  57روبین در خون بند ناف) صورت گرفت، تعدا معرض خطر (نوزادان داراي سطح بالاي بیلي
درمهان بها فنوباربیتهال  به طور تاادفي تحهت 2/5 Ld/gmروبین بند ناف بیشتر يا مساوي داراي بیلي
بهه صهورت  5 yad/gk/gmتجويز فنوباربیتهال بها دوز نوزاد) قرار گرفتند.  83نوزاد) يا دارونما ( 73(
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ساعت پا از تولد شروع و براي يک دوره سه روزه ادامه يافت. نهوزادان تها روز  21خوراكي ظرف 
بهه عنهوان  31 Ld/gmبهالاتر از روبهین توتهال هفتم تولد پیگیري شدند. در اين مطالعهه سهطح بیلهي
روبینمي اولیه در نظر گرفته شد. بر اساس نتايج اين مطالعه، اختلاف آمهاري معنهاداري بهین هايپربیلي
 43/3درصد در برابر  61/2روبینمي در گروه فنوباربیتال و دارونما مشاهده نشد (میزان بروز هايپربیلي
ساعت از شروع درمان،  27 ± 21گیري شده پا از گذشت روبین توتال اندازهدرصد). اما میزان بیلي
در  11 ± 3/7 Ld/gmدر گروه فنوباربیتال به طور معناداري كمتر از گروه دارونمها بهود (بهه ترتیهب: 
اختلاف آماري معناداري بین ). P= 1/811 ؛2/3 Ld/gmاختلاف میايگین:  ؛21/3 ± 3/3 Ld/gmمقابل 
مشاهده نشد. عارضه مهمي به دنلاال تجهويز فنوباربیتهال گهزارش  دو گروه در خاوص نیاز به درمان
هاي اين مطالعه نشهان داد كهه تجهويز پروفیلاكتیهک فنوباربیتهال، در كهاهش میهزان بهروز نشد. يافته
 ).82روبینمي در نوزادان ترم در معرض خطر كمک كننده نیست (هايپربیلي
ه ترم به چهار گروه تقسیم شده و ساعاتي پا از نوزاد پر 34تعداد ديگر در يک كارآزمايي بالیني 
 21يها  8، 4، 1ساعت)، تحت درمان با يک دوز واحد فنوباربیتال به میزان  2/2تولد (به طور متوسط: 
ه تحهت وريج مطالعه نشان داد كهه تنهها در گهگرم به ازاي هر كیلوگرم وزن بدن قرار گرفتند. نتامیلي
روبین توتال سرم بهه طهور معنهاداري افهزايش تال، میزان كاهش بیليفنوباربی 21 gk/gmدرمان با دوز 
يافته بود. اللاته اين وضعیت تا پايان روز هفتم تولد تداوم نداشت. در هیچ مقطع زماني مورد ارزيهابي، 
فنوباربیتهال بها گهروه  8 gk/gmو  4 gk/gmگان دوز دهیچ اختلاف آماري معناداري بین دريافت كننه
 .)92( دشاهد مشاهده نش
نفهر از آنهها تحهت درمهان بها  14نوزاد ملاتلا به زردي كه  38نتايج مطالعه صورت گرفته بر روي 
روبهین ساعت پا از شروع درمان، میانگین سطح بیلي 84فنوباربیتون قرار گرفته بودند، نشان داد كه 
 6د. در ز گروه شاهد بوسرم نوزادان با وزن طلایعي تحت درمان با فنوباربیتون به طور معناداري كمتر ا
وجود داشت. اين در ترل كه داراي وزن طلایعي بودند، نیاز به تعويض خون نوزاد گروه كن 23مورد از 
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نوزاد داراي وزن طلایعي تحت درمان با فنوباربیتون نیاز به تعويض خون  82حالي بود كه هیچ يک از 
روبین سرم و میزان نیاز بهه تعهويض بیلي پیدا نکردند. اما اختلاف آماري معناداري بین میانگین سطح
 .)13( خون نوزادان با وزن كم هنگام تولد دو گروه مشاهده نشد
گرم كه  1571نوزاد با وزن تولد كمتر از  642 بر رويدانشکده پزشکي هاروارد در يک مطالعه كه 
صهورت گرفتهه بودنهد،  رده و تحت ونتیلاسیون مکهانیکي قهراساعت اول تولد اينتوبه ش 21در طي 
گرفت، نوزادان به صورت تاادفي به دو گروه دريافت كننده دارونما يا فنوباربیتال تزريقي (مجموعها 
میزان وقهوع ) تقسیم شدند. 2/5 gk/gmو اللااقي  11 gk/gmساعت يک بار؛ دوز اولیه  21دوز هر  11
) در نهوزادان  5-7گهرم درصهد در روز میلهي 11روبین توتال بیشتر از روبینمي (میزان بیليهايپربیلي
 31/6نوزاد)،  811و نوزادان تحت درمان با دارونما (درصد  7 نوزاد)، 821( تحت درمان با فنوباربیتال
درصد بود. میانگین مدت زمان فتوتراپي در نوزادان دريافت كننده فنوباربیتان و دارونمها يکسهان بهود 
بهیش از میزان تعويض خون در گروه دارونما روز).  6/3 ± 2/4روز در مقابل  5/7 ± 2/6(به ترتیب: 
 ).13درصد) ( 1/6درصد در مقابل  3/6گروه فنوباربیتال بود (دو برابر 
نشهان داد كهه تجهويز عضهلاني يک مطالعه ديگر كه در دانشگاه گلاسکو صهورت گرفهت، نتايج 
ساعت اول تولد نهوزادان پهره تهرم (سهن  42دو بار در روز در طي  8 yad/gk/gmفنوباربیتال با دوز 
روبین سهرم در مقايسهه بها گهروه هفته) موجب كاهش معنادار سطح بیلي 63بارداري كمتر يا مساوي 
 ).23شود (كنترل مي
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 . نوع پژوهش3-1
 dezimodnaR( دهتاهادفي شهبها شهاهدهاي همزمهان پهژوهش اخیهر يهک كارآزمهايي بهالیني 
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 ش. جامعه پژوه3-2
 ,DP6G,tnuoc citeR,bH(به زردي غیر مستقیم غیر همولیتیک ملاتلاروزه  5تا  3نوزادان ترم كلیه 
كهه  71-12 Ld/gmروبهین آنهها در محهدوده سطح خوني بیليبا  tceriD ),)M,N(HRGB,sbmooc
د، جامعهه شهدنمهيدرماني قدس شهر قزوين بستري  -براي فتوتراپي در بخش نوزادان مركز آموزشي
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 . روش انتخاب و حجم نمونه3-4
-روش نمونههملاتلا به زردي غیر مستقیم غیر همولیتیک به  روزه 5تا  3گیري از بین نوزادان ترمنمونه
صهورت ) gnilpmaS ecneinevnoC ro latnediccAگیري غیر احتمهالي از نهوع آسهان يها اتفهاقي (
) gnilpmaS modnaR citametsySگرفت. در مرحله بعد، نوزادان منتخب، به روش تاادفي مهنظم (
 .به سه گروه تقسیم شدند
 ه بر اساس فرمول زير و با معیارهاي مندرج در ذيل آن براي هر گروه محاسلاه شد:حجم نمون
 
=n
2∆2)ß − 1𝑧 +2/∝−1𝑧(
2)2𝜇 −1𝜇(
 30 =
 5.0 =∆
  31 = 1𝜇
  0.21 = 2𝜇
 53.3 = 𝛼
 30% = 𝛽 − 1
 
در  فوق،حداقل حجم نمونه لازم براي شركت در مطالعه با استفاده از فرمول لازم به ذكر است كه 
  نفر تعیین شد. 13هر گروه 
 آوری اطلاعاتابزار جمع. 3-5
اطلاعات لازم براي اجراي اين پژوهش با اسهتفاده از يهک چهک لیسهت كهه شهامل سهوالاتي در 
و  طهول مهدت بسهتري درمهان،روبین در مهدت میزان تغییرات بیليخاوص اطلاعات دموگرافیک، 
كلیهه  ،همچنهین آوري شهد.جمهع، )5-5بود (مراجعه شود بهه بخهش عوارض ناشي از مارف دارو 
-ميعود زردي كه منتج به بستري مجدد  شدند و مواردمي پیگیري ،ترخیص هفته بعد از 2ها تا نمونه
 د.يگردثلات مي شد،
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 . روش اجرای پژوهش3-6
 مسهتقیم غیهر با زردي غیر روزه 5تا  3نوزادان ترمكلیه ، طرحفراهم شدن مقدمات اجراي پا از 
تها رسهیدن بهه ، ندشهدقدس قزوين بستري مي رمانيد موزشيز آبخش نوزادان مرك همولیتیک كه در
شهدند: بندي ميدر سه گروه طلاقه صورت تاادفي منظمبه حجم نمونه مورد نظر وارد مطالعه شده و 
در روز اول و ناهف ايهن دوز  13 gmتا سقف  11 gK/gmگروه اول قرص فنوباربیتال را با دوز ) 1
در تمهام گهروه دوم ) 2كردنهد. دريافت مهيتا زمان درمان زردي ) در روزهاي بعد 51 gm(تا سقف 
-دريافهت مهيتا زمهان درمهان زردي  3/5 gm روزانه قرص فنوباربیتال را با دوزطول مدت بستري، 
 كردند.گروه سوم اين دارو را اصلاً دريافت نمي) 3كردند. 
هاي فتوتراپي يکسان و مشابه اپي با دستگاهبه صورت يکسان تحت فتوتر ،هر سه گروههاي نمونه
هفتهه  2تا عود زردي و میزان نوزاد مدت بستري  ،روبینند. میزان تغییرات بیليگرفتلامپه قرار مي 21
ا بهو  شهده سه گروه ثلاتهر ، در شدمينوزاد در بیمارستان كه منتج به بستري مجدد  ،بعد از ترخیص
 مورد تجزيه و تحلیل قرار گرفت. ،و با توجه به اهداف طرح 22-SSPSافزار آماري نرماستفاده از 
 ها. شرایط نمونه3-7
 :ورود به مطالعهمعیارهاي 
بها وزن بیشهتر يها مسهاوي  ،)هفته 73يا مساوي بیشتر سن بارداري روزه ترم ( 5تا  3كلیه نوزادان 
آنهها در روبهین يسهطح خهوني بیله بهوده وهمولیتیک  مستقیم غیر به زردي غیرملاتلا  ، كهگرم 1152
قهدس  درماني -موزشيمركز آ و جهت انجام فتوتراپي در بخش نوزادان بود 71-12 Ld/gmمحدوده 
 شدند.بودند، در صورت رضايت والدين، وارد مطالعه ميبستري شده  قزوينشهر 
 معیارهاي خروج از مطالعه:
 شدند:خارج مينوزادان در صورت وجود يکي از موارد زير از مطالعه 
 وجود همولیز به هر علت 
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 اختلالات متابولیک و اندوكرين 
 اختلالات ژنتیک و كروموزومي 
 سپسیا 
 تعويض خونانجام   
 قلاليسنتي يا فتوتراپي  ،گونه درمان دارويي هرانجام  
 نوزاداندر يا خونريزي  Kكملاود ويتامین  
 اريدر حین بارد مادرتوسط  Kسابقه دريافت ويتامین  
  روش تجزیه و تحلیل. 3-8
نرمهال بهودن  مهوارد(در  AVONAو با كمک آزمهون  22 SSPSافزار آماري ها با استفاده از نرمداده
 erusaeM detaepeRو  هها)توزيهع غیهر نرمهال داده مهوارد(در  كروسهکال والهیاهها) يها توزيع داده
بهراي تعیهین نرمهال بهودن مقهادير  لازم به ذكر است كهه مورد تجزيه و تحلیل قرار گرفت. AVONA
 استفاده شد. tseT vonrimS-vorogomloKمتغیرهاي مختلف از آزمون 
 . ملاحظات اخلاقی3-9
، به كلیهه گیريقلال از نمونه. ركت بیماران در اين پژوهش وجود نداشتهیچگونه اجلااري براي ش
 اخهذآگاهانهه رضهايت  هاآناز  شد ودر مورد اهداف مطالعه توضیحات لازم داده مي والدين نوزادان
استفاده از داروي فنوباربیتال خوراكي در محدوده مجاز و مطمئن بوده كه باعث ههیچ آسهیلاي  .شدمي
 نزد پژوهشگر محفوظ بود.نیز كلیه اطلاعات مربوطه به بیماران به نوزادان نمي گرديد.
مورخهه      14144931.CER.SMUQ.RI           بها شهماره  ،ايهن مطالعههلازم به ذكر است كه 
در كمیته اخلاق پزشکي دانشکده پزشکي دانشگاه علهوم پزشهکي قهزوين تاهويب            49/7/8
در مركهز ثلاهت كارازمهايي ههاي بهالیني ايهران ثلاهت  1N1918262516112TCRIو با شماره  گرديده
 است. گرديده
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 فصل چهارم
 نتايج  
  و نمودارها جداول
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 . نتایج4-1
روبینمي غیهر كونژوكهه در قالهب سهه هیپربیليملاتلا به  نوزاد 19در اين پژوهش، در مجموع تعداد 
 14درصهد ( 44/4و  دختهرمطالعهه  نهوزاداننفر) از  15درصد ( 55/6مورد مطالعه قرار گرفتند.  گروه
اختلاف آماري معناداري بین توزيع جنسي نوزادان در سه گروه مورد مطالعهه وجهود  بودند. پسرنفر) 
 ).P= 1/784؛ 4-1نداشت (جدول 
و حهداكثر:  روز 3حداقل: روز؛  5میانه: بود ( روز 4/25 ± 1/27مورد مطالعه  نوزادانمیانگین سن 
وزادان ن میانگین سهن نهبر اساس نتايج آزمون كروسکال والیا، اختلاف آماري معناداري بی ).روز 5
 ).P= 1/532؛ 4-2سه گروه وجود نداشت (جدول 
گهرم و  1172گرم بود (حهداقل:  1213/2 ± 132/4میانگین وزن هنگام تولد نوزادان مورد مطالعه 
گرم). بر اساس نتايج آژمون كروسکال والیا، اختلاف آماري معناداري بهین میهانگین  1193حداكثر: 
 ).P= 1/571؛ 4-3وزن نوزادان سه گروه وجود نداشت (جدول 
هفته و  73هفته بود (حداقل:  73/9 ± 1/6میانگین سن بارداري در زمان تولد نوزادان مورد مطالعه 
هفته). اختلاف آماري معناداري بین میانگین سن بارداري در زمان تولد نوزادان سه گروه  93حداكثر: 
 ).P= 1/467؛ 4-4وجود نداشت (جدول 
بنهدي آنهها روبین نوزادان در طي دوره ارزيابي بهه تفکیهک گهروهمیانگین سطح بیلي 4-5در جدول 
  نشان داده شده است.
بهین دو  ،كه به تفکیک سه روز انجام شده  ، erusaeM detaepeR AVONAزمونبر اساس نتايج ا
)اما بین گروه شهاهد و دو  1=Pاختلاف اماري معناداري وجود ندارد( گروه دريافت كننده فنوباربیتال 
 )؛4-1).(نمودار  P=1/111گروه دريافت كننده فنوباربیتال اختلاف اماري معناداري وجود دارد (
هر گروه با گروه ديگر مقايسه شده نیز نشهان مهي  ،كه به تفکیک coH tsoPبر اساس نتايج ازمون 
دهد كه بین دو گروه مورد با دريافت دوزهاي متفاوت فنوباربیتال اخهتلاف امهاري معنهاداري وجهود 
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ال وجهود ) اما ارتلااط اماري معناداري بین گروه دريافت كننده و عدم دريافهت فنوباربیته 1=Pندارد (
 .4-7) جدول   P=1/811و  P=1/111دارد (
كهه تهداخل درمهان بها   tsartnoc tcejbus-nihtiw fo stseTهمچنهین بهر اسهاس نتهايج ازمهون 
 ) p=1/941فنوباربیتال در گروهها مورد سنجش قرار گرفته اختلاف اماري معناداري بدست امد.(
كه هر سه گروه به تفکیک سهه روز مقايسهه شهدند  stceffe tcejbus-neewteb fo tseTدر ازمون 
 )p=1/111ارتلااط اماري معناداري بین دريافت فنوباربیتال با سطح بیلیروبین مشاهده شد.(
روز بهود. اخهتلاف آمهاري معنهاداري بهین  2/49 ± 1/32میانگین مدت زمان بستري ايهن نهوزادان، 
 ).P=1/132؛ 4-6جدول د (میانگین مدت زمان بستري نوزادان سه گروه مشاهده نش
فنوباربیتال قرار داشهت، مجهددا  11 gK/gmتنها يکي از نوزادان مورد مطالعه كه تحت درمان با دوز 
 در بیمارستان بستري شد.
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 . جداول4-2
 
بندي روبینمي غیر كونژوكه به تفکیک گروههیپربیليملاتلا به  توزيع فراواني جنسي نوزادان .4-1جدول 
 آنها
بنهدي بیمهاران (بهر اسهاس دوز گروه
 فنوباربیتال دريافتي)
 جنا
 مجموع
 دختر پسر
 )13( 111 )81( 16 *)21( 14 )11 yad/gk/gmاول ( 
 )13( 111 )81( 16 )21( 14 )3/5 yad/gmدوم (
 )13( 111 )41( 64/7 )61( 35/3 سوم (عدم دريافت)
 )19( 111 )16( 55/6 )14( 44/4 مجموع 
 P= 1/784                                         باشند.   داخل و خارج پرانتز به ترتیب بیانگر تعداد و درصد مي*. اعداد 
 
 
 
 
بندي روبینمي غیر كونژوكه به تفکیک گروههیپربیليملاتلا به  مقايسه میانگین سن نوزادان .4-2جدول 
 آنها
بندي بیماران (بر اساس گروه
 دريافتي)دوز فنوباربیتال 
 سن (روز)
 eulaV-P
 حداكثر حداقل میانگین ±انحراف معیار 
 5 3 4/74 ± 1/87 )11 yad/gk/gmاول ( 
 5 3 4/17 ± 1/16 )3/5 yad/gmدوم ( 1/532
 5 3 4/14 ± 1/77 سوم (عدم دريافت)
  5 3 4/25 ± 1/27 مجموع 
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روبینمي غیر كونژوكه به تفکیک هیپربیليملاتلا به  مقايسه میانگین وزن هنگام تولد نوزادان .4-3جدول 
 بندي آنهاگروه
بندي بیماران (بر اساس گروه
 دوز فنوباربیتال دريافتي)
 وزن هنگام تولد نوزادان (گرم)
 eulaV-P
 حداكثر حداقل میانگین ±انحراف معیار 
 1183 1172 1613 ± 291/3 )11 yad/gk/gmاول ( 
 1573 1172 9613 ± 412/4 )3/5 yad/gmدوم ( 1/571
 1193 1172 3313/3 ± 372/7 سوم (عدم دريافت)
  1193 1172 1213/2 ± 132/4 مجموع 
 
 
 
 
روبینمي غیر هیپربیليملاتلا به  مقايسه میانگین سن بارداري در هنگام تولد نوزادان .4-4جدول 
 بندي آنهاكونژوكه به تفکیک گروه
اساس بندي بیماران (بر گروه
 دوز فنوباربیتال دريافتي)
 سن بارداري در هنگام تولد (هفته)
 eulaV-P
 حداكثر حداقل میانگین ±انحراف معیار 
 93 73 73/9 ± 1/6 )11 yad/gk/gmاول ( 
 93 73 73/8 ± 1/6 )3/5 yad/gmدوم ( 1/467
 93 73 73/9 ± 1/5 سوم (عدم دريافت)
  93 73 73/9 ± 1/6 مجموع 
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روبینمي غیر كونژوكه در طي هیپربیليملاتلا به  روبین نوزادانمقايسه میانگین سطح بیلي .4-5جدول 
 بندي آنهادوره ارزيابي به تفکیک گروه
روبههین سههطح بیلههي
 نوزادان
 بندي بیماران (بر اساس دوز فنوباربیتال دريافتي)گروه
 اول eulaV-P
 )11 yad/gk/gm(
 دوم
 )3/5 yad/gm(
 سوم
 (عدم دريافت)
 1/511 81/58 ± 1/31 81/11 ± 1/28 81/21 ± 1/98 ساعت 42 
 1/311 41/64 ± 2/11 31/52 ± 1/83 31/54 ± 1/14 ساعت 84
 1/286 9/23 ± 1/32 9/33 ± 1/26 9/21 ± 1/81 ساعت 27
 
 
 
 
غیر كونژوكه به روبینمي هیپربیليملاتلا به  مقايسه میانگین طول مدت بستري نوزادان .4-6جدول 
 بندي آنهاتفکیک گروه
بندي بیماران (بر اساس گروه
 دوز فنوباربیتال دريافتي)
  )روزطول مدت بستري نوزادان (
 eulaV-P
 حداكثر حداقل میانگین ±انحراف معیار 
 3 2  2/19 ± 1/13 )11 yad/gk/gmاول ( 
 3 3  3 ± 1/11 )3/5 yad/gmدوم ( 1/132
 3 2  2/39 ± 1/52 دريافت)سوم (عدم 
  3 2 2/49 ± 1/32 مجموع 
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 . 4-1نمودار 
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 4-7جدول 
 
 
 
 vp  مارانیب یگروه بند   مارانیب یگروه بند
 599. gm3.5  فنوباربتال gk/gm10   تالیفنوبارب
 101.  تالیافت فنوباربیعدم در
 599. gk/gm10   تالیفنوبارب gm3.5   تالیفنوبارب
 011.  تالیافت فنوباربیعدم در
 101. gk/gm10  فنوباربتال  تالیافت فنوباربیعدم در
 011. gm3.5   تالیفنوبارب
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 گیری. بحث و نتیجه5-1
، اگر چه تاثیري 11 gK/gmيا  3/5 gmنشان داد كه تجويز فنوباربیتال با دوز  حاضرنتايج مطالعه 
ندارد، اما موجب كاهش  زردي غیر مستقیم غیر همولیتیکبر روي طول مدت بستري نوزادان ملاتلا به 
شود. به علاوه، در اين مطالعه اختلاف آماري روبین توتال اين گروه از نوزادان ميمعنادار سطح بیلي
ها هر دو فرضیه اين مطالعه را اين يافته معناداري بین تاثیر دوزهاي مختلف فنوباربیتال مشاهده نشد.
یتال و دوز آن با روند تغییر و كاهش سطح بین دريافت فنوبارب در خاوص وجود ارتلااط مستقیم
بین دريافت فنوباربیتال و دوز  و همچنین وجود ارتلااط معکوسروبین نوزادان در مدت بستري بیلي
 .رد كردآن با طول مدت بستري نوزادان 
روبینمهي ههايپربیليو  باشهديمعلت بستري مجدد نوزادان در بیمارستان  نيترعيشااگر چه زردي 
، همراه باشد، امها خوشهلاختانه اثرات توكسیک بر مغز د با عوارض بسیار مهم و جدي، به ويژهتوانمي
با توجه به در دسترس و موثر بودن فتهوتراپي، میهزان نیهاز بهه تعهويض خهون در نهوزادان ملاهتلا بهه 
ديت محدو، عوارض فتوتراپيروبینمي غیر كونژوكه كاهش يافته است. با اين وجود، به دلیل هايپربیلي
و افزايش بهار  هاخانوادهكملاود تخت، مشکلات اقتاادي  لیبه دلامکان بستري نوزادان در بیمارستان 
كه با تسهريع رونهد درمهان نهوزادان،  پیدا كردن يک جايگزين و يا داروي كمکي، هزينه بر بیمارستان
 آنها شود، از اهمیت بسزايي برخوردار است.مدت بستري  كاهش موجب
كه استفاده از فتوتراپي چندان رايج نلاوده است و میزان بروز كرن ايکتروس  1891تا  1691در دهه 
بسیار بالا بوده است، مطالعات متعددي در خاوص تاثیر استفاده از فنوباربیتال در كاهش میزان بهروز 
و يا شدت زردي در نوزدان داراي وزن كم هنگام تولد و يا در معرض خطهر صهورت گرفتهه اسهت 
اربیتال در صورتي كه بلافاصله دهد كه درمان با فنوبنتايج اين مطالعات نشان مي ).92،72،62،42-33(
و  هاي ويژهبا بهلاود وضعیت مراقلات شود.روبین ميعد از تولد شروع شود، موجب كاهش سطح بیليب
هنگام تولهد تقريلاها هاي فتوتراپي، بروز كرن ايکتروس در نوزادان با وزن كم استفاده روتین از دستگاه
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ههاي اخیهر، به صفر رسیده و در نتیجه تمايل به استفاده از فنوباربیتال نیز كاهش يافت. در طهي سهال
روبینمي مطالعات اندكي در زمینه تاثیر استفاده از اين دارو در روند مديريت نوزادان ملاتلا به هايپربیلي
هاي مطالعه حاضر نتايج اين مطالعات با يافته كونژوكه صورت گرفته است، كه در اينجا به مقايسهغیر
 پردازيم.مي
 gmهمانطوري كه پیش از اين ذكر شد، نتايج مطالعه حاضر نشان داد كه تجويز فنوباربیتال با دوز 
زردي غیر مسهتقیم روبین توتال نوزادان ملاتلا به ، موجب كاهش معنادار سطح بیلي11 gK/gmيا  3/5
 شد. اين يافته، با نتايج بسیار از مطالعات صورت گرفته در اين زمینه همخواني دارد. غیر همولیتیک
ديگر صورت گرفته در ايران، از جمله مطالعه پاشاپور و همکهارانش نشهان داد  هنتايج چند مطالع 
-دار در سطح بیلياموجب كاهش معن و فتوتراپي 3 gK/gm خوراكي با دوز رمان توام فنوباربیتالد كه
 ).81شود (ميروبینمي غیر همولیتیک هیپربیلينوزادان ملاتلا به روبین سرم 
نشان داد كه تجويز يک دوز اردبیل علوم پزشکي در دانشگاه همچنین، نتايج مطالعه صورت گرفته 
-موجب كاهش معنادار میانگین سطح بیلهي ،فتوتراپيدر كنار  5 gk/gm خوراكي به میزان فنوباربیتال
 .)91( ان در مقايسه با نوزادان دريافت كننده كلوفیلارات شده بودروبین نوزاد
نتايج مطالعه ديگري كه در دانشگاه علوم پزشکي شهركرد صورت گرفهت، نیهز نشهان داد كهه بها 
میهانگین سهطح  ،فتهوتراپيبه درمان معمهول  5 gk/gm خوراكي به میزان فنوباربیتالافزودن يک دوز 
 27و  84، 42، 21گیري پا از شروع درمهان (ر تمامي مقاطع زماني اندازهد، نوزادانتوتال روبین بیلي
قهرار  فتهوتراپينوزاداني بود كه صرفا تحهت درمهان معمهول تر از پايین ساعت پا از شروع درمان)،
 ).12( ندبود گرفته
و  نیز نشان داد كه تجهويز فنوباربیتهالو همکارانش كابالرو  صورت گرفته توسطهاي مطالعه يافته
شد ميدارونما گروه روبین در مقايسه با بیليدر كنار فتوتراپي موجب كاهش معنادار سطح  كلوفیلارات
 ).22(
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و همکهاران در  niveL)، 42و همکهاران ( tseVدر مطالعات صورت گرفته توسهط نتايج مشابهي 
گاه گلاسهکو و همکهاران در دانشه llewsraC) و 13و همکاران در مالزي ( hainniS)، 62انگلستان (
 گزارش شد.
تجهويز كهه نتايج يک مطالعه صهورت گرفتهه در كشهور هنهد نشهان داد بر خلاف مطالعه حاضر، 
بهراي ادامهه آن ساعت پا از تولهد و  21به صورت خوراكي ظرف  5 yad/gk/gmفنوباربیتال با دوز 
نتهايج كارآزمهايي  ).82( نداشهتروبینمهي میزان بروز هايپربیلي تاثیر معناداري بريک دوره سه روزه 
بالیني صورت گرفته در شهر لندن نیز نشان داد كه فنوباربیتال هیچ جايگاهي در درمان زردي نهوزادان 
 ).62ندارد (
 رفتن بالا علت ترينشايع نوزادان كلاد در ترانسفراز گلوكورونیل فسفات دي اوريدين آنزيم كملاود
بايهد توجهه  .شهودمهي كلاد در آنزيم اين افزايش موجب فنوباربیتال). 43( باشدمي نوزادان روبینبیلي
 چنهد از بعهد ،دوز يک با پلاسمايي غلظت حداكثر و بوده كامل فنوباربیتال خوراكي جذبداشت كه 
 توسهط پوسهت طريق از ،است روبینميهیپربیلي روتین درمانكه  فتوتراپي ).53( شودمي ديده ساعت
 شوندمي خون روبینبیلي كاهش موجب كلادي آنزيم نمودن فعال توسط فنوباربیتال و فتوايزومراسیون
 داشهته نهوزادان روبینميهیپربیلي درمان در مضاعفي تاثیر ،هم با دو اين تركیب رسدمي نظر به ).63(
 فنوباربیتهالدر گروه تحت درمان با  روبینبیلي دارمعنا كاهش تواند توجیه كننده. اين موضوع ميباشد
 باشد.
بر خلاف فرضیه مطالعه، نتايج مطالعه حاكي از عدم وجود اختلاف آماري معناداري بین تاثیر 
 روبین سرم نوزادان بود.دوزهاي مختلف فنوباربیتال بر روي سطح بیلي
كارآزمايي  نتايجمطالعات محدودي بر روي تاثیر دوزهاي مختلف اين دارو صورت گرفته است. 
دوز واحد فنوباربیتال به و همکاران نشان داد كه تنها تجويز  nillaWورت گرفته توسط صبالیني 
هیچ اختلاف آماري  در اين مطالعه،بود.  شدهروبین توتال سرم كاهش بیلي موجب  21 gk/gmمیزان 
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فنوباربیتال با گروه شاهد مشاهده نشد  8 gk/gmو  4 gk/gmگان دوز دمعناداري بین دريافت كنن
ساعت،  27و  84پا از گذشت ، در شهر لندن صورت گرفتهبالیني  بر اساس نتايج كارآزمايي ).92(
فنوباربیتال دريافت كننده دوزهاي مختلف روبین نوزادان اختلاف آماري معناداري بین سطح بیلي
وگرم، كیل 1/7-2/5نوزادان با وزن بین  ،گرممیلي 5 ساعت 8كیلوگرم، هر  2/5(نوزادان با وزن بالاي 
 و دارونما مشاهده نشد )گرممیلي 5كیلوگرم، روزانه  1/7و نوزادان زير گرم میلي 5ساعت  21هر 
 ).62(
 gK/gmيا  3/5 gmبر خلاف فرضیه ما، نتايج مطالعه حاضر نشان داد كه تجويز فنوباربیتال با دوز 
در  .ندارد زردي غیر مستقیم غیر همولیتیک، تاثیري بر روي طول مدت بستري نوزادان ملاتلا به 11
-ني فنوباربیتال و فنوتراپي در درمان هیپربیليمقايسه اثر درمامطالعه پاشاپور و همکارانش كه با هدف 
هاي بستري گروه زرو بینداري تفاوت معنيصورت گرفت، نیز  روبینمي غیر همولیتیک نوزادان ترم
هاي مطالعه صورت گرفته در دانشگاه علوم پزشکي يافتهاما  ).81د (شاهد مشاهده نشو مورد 
شهركرد كه به منظور ارزيابي و مقايسه تاثیر فنوباربیتال و كلوفیلارات بر روي نوزادان ملاتلا به 
در دو گروه  روبینمي غیر همولیتیک صورت گرفت، نشان داد كه مدت زمان بستريهايپربیلي
 ).12تر بود (كلوفیلارات و فنوباربیتال در مقايسه با گروه شاهد كوتاه
كوتاه بودن طول مدت بستري بیماران و يا حتي تعیین زمان بستري تواند ناشي دلیل اين تفاوت مي
ها، در عمل حتي زماني بر اساس روز و نه ساعت باشد. با توجه به روال ترخیص بیماران در بخش
یاز به درمان بعد از ساعت اداري منتفي شود و بیمار قابلیت ترخیص را داشته باشد، ترخیص كه ن
تواند مانع آشکار شدن اختلافات احتمالي اندک، گردد كه همین امر ميبیمار به روز بعدي موكول مي
راه حلي تواند گیري طول مدت فتوتراپي بر اساس ساعت مياما مهم موجود بین دو گروه شود. اندازه
 هاي درماني باشد.براي تخمین دقیق تاثیر هر يک از اين روش
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 . پیشنهادات5-2
نتايج مطالعه حاضر نشان داد كه درمان تركیلاي فنوباربیتال با فتوتراپي موجب تسريع روند كهاهش 
به عهلاوه، اسهتفاده از . شودمي روبینمي غیر كونژوكهبه هايپربیليتلا لاروبین توتال نوزادان مسطح بیلي
كهه از شهود از اينهرو توصهیه مهي تر ندارد.دوزهاي بالاتر فنوباربیتال هیچ ارجحیتي بر دوزهاي پايین
نوزادان اين گروه از روبین توتال در دوزهاي پايین فنوباربیتال براي تسريع در روند كاهش سطح بیلي
قیق تاثیر تجويز فنوباربیتال، به جاي سهنجش براي ارزيابي دشود كه همچنین توصیه مياستفاده شود. 
 شود. ارزيابيطول مدت بستري بیماران، مدت زمان انجام فتوتراپي 
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3-5 .هدیکچ یسیلگنا 
Title: The effect of Phenobarbital in various doses on the duration of hospitalization in 
non-hemolytic neonatal jaundice under phototherapy. 
Background: Hyperbilirubinemiais a common problem in newborn infants. It can 
progress to kernicterus in severe forms, unless an intervention is initiated. The objective 
of this study was to evaluate the role of phenobarbital in the management of 
unconjugated hyperbilirubinemia in term neonates. 
Methods: In this randomized controlled clinical trial, 03 term neonate with indirect 
hyperbilirubinemia and indication for phototherapy were randomized into three groups: 
Group I- 13 mg/kg loading dose of phenobarbital on first day followed by 5 mg/kg/day 
till discharge plus phototherapy (n=03); Group II- 0.5 mg/day phenobarbital from day 1 
till discharge plus phototherapy (n=03); Group II- phototherapy. Total serum bilirubin 
levels were measured at the beginning, 22 and 24 hours after the initiation of treatment.  
Results:  The baseline characteristics (sex, age, weight and gestational age) were similar 
in three groups. The reduction of bilirubin levels in both 13 mg/kg and 0.5 mg/day 
phenobarbital groups compared to control group was significant (P= 030.0 and P= 
030.0, respectively), but there was no significant difference between 13 mg/kg and 
0.5 mg/day phenobarbital groups. Duration of hospitalization did not differ among the 
three groups (P= 3.201). 
Conclusion: Phenobarbital plus phototherapy results in further decline in total serum 
bilirubin, but had no effect on the duration of hospitalization. No significant difference 
between the effects of different doses of phenobarbital was noted.  
Keywords: Phenobarbital, Phototherapy, Hyperbilirubinemia.  
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 . نمونه پرسشنامه5-5
 درماني قزوين -دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي
 عنوان طرح:
 تأثیر فنوباربیتال در دوزهاي متفاوت بر مدت بستري نوزادان ايکتريک غیر همولیتیک تحت فتوتراپي
 
 كد پرسشنامه: .................... .1
               پسر        جنسیت:   دختر .2
 سن بارداري: .................... هفته .3
 . روزسن بیمار در زمان ورود به مطالعه: ................... .4
 وزن هنگام تولد: .................... گرم .5
 -HR       +HR           O        BA        B        A   گروه خوني مادر: .6
 -HR        +HR           O        BA        B        A   گروه خوني نوزاد: .7
                          ……sbmooc tceriD     .………tnuoc citeR     …… bHازمايشات مربوط به نهوزاد : .8
                                                                                                            .………tneiciffeD DP6G
 لیتربر دسي گرممیلي.................... روبین در زمان ورود به مطالعه (زمان بستري): سطح بیلي .9
 لیتربر دسي گرممیلي.................... روبین در روز اول بعد از بستري: سطح بیلي .11
 لیتربر دسي گرممیلي.................... روبین در روز دوم بعد از بستري: سطح بیلي .11
               خیر        لهب:   روبینبستري مجدد بیمار به علت افزايش سطح بیلي .21
 نوع درمان:بندي بیماران بر اساس گروه .31
         11 yad/gk/gmگروه اول: فتوتراپي + فنوباربیتال به میزان 
         3/5 yad/gmگروه دوم: فتوتراپي + فنوباربیتال به میزان 
         گروه سوم: فتوتراپي
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 فرم رضایت نامه. نمونه 5-6
 
 كلي رضايت نامه آگاهانهفرم 
 آقاي/ خانم محترم
را بهاور داريهم. بها ش يک پروژه پژوهشي شركت نمايید. ما اهمیت بالقوه اين پژوه تا در میكنيمما از شما دعوت 
اول  ديهادهیفهمما نیاز داريم مطمئن شويم كه شما  ر،اين حال قلال از آنکه شما تامیم بگیريد در آن شركت كنید يا خی
 ي. دوم اينکه اگر موافقت كنید براي فرد تحت قیمومیت شما چه منهافعمیدهيماينکه ما براي چه اين پژوهش را انجام 
 لطفهاً .گهرددينمهي بابت انجام اين پژوهش به شما تحمیل اضافههزينه ا زم به ذكر است كه هیچلات. داش در برخواهد
با خويشاوندان دوستان يا ههر  ،داريد با اطمینان بپرسید و اگر تمايل داريد را به دقت بخوانید و هر سئوالي كهن اين مت
ما سعي خواهیم كرد تا بهترين توضیح را ارائه دهیم و هر اطلاعهات بیشهتري  .فرد ديگر به بحث و تلاادل نظر بپردازيد
 ي نیستید.چه در آينده فراهم آوريم شما مجلاور به اخذ يک تامیم فور ،كه شما بخواهید چه در حال
رضهايت قللاهي خهود را ملانهي بهر شهركت  يوكیل قانون قیم/ ولي/ به عنوان.................. ........................... اينجانب
 :باشديمنمونه اعلام نموده و موارد ذيل مورد تائید من  به عنوانفرد تحت قیمومیت من در اين پژوهش  موكل/
و مجهري  دنباشهيمهقهزوين عضو هیات علمي دانشگاه علوم پزشکي طرح محترم  انكه مجريم هستمطلع ن م .1
 .ه) به من نشان دادندمتن اجازه پژوهش را (با امضاي معاون پژوهشي دانشگا
تأثیر فنوباربیتال در دوزهاي متفاوت بر مدت بسهتري نهوزادان ايکتريهک كه هدف اين تحقیق م هستمطلع ن م .2
فهرد تحهت  انجهام پهژوهش و نحهوه انتخهاب موكهل/ش مجري روو  ؛باشديم غیر همولیتیک تحت فتوتراپي
ا به من مهلت داده شد تا نظهر خهود ر د. ضمناًدر اين پژوهش به من شرح دادنا نمونه ر ن به عنوانقیمومیت م
اختیهاري يها عهدم شهركت در  كهاملاًلاني بر شركت با میل خود و م، مپا از مشورت با هر كا كه مايل هست
اعلام عدم تمايهل بهه همکهاري در ايهن ت مجري يادآور شدند كه در صور م. ضمناًپژوهش مذكور اعلام نماي
با مركز درماني و پزشک معالج دچار اشکال نخواهد شهد ن فرد تحت قیمومیت م پژوهش رابطه درماني موكل/
فهرد تحهت  در خاهوص بیمهاري موكهل/ن ومیت مهفرد تحت قیم موكل/ يهادرماناز فهرست ا و مجري مر
 مطلع گردانید. نقیمومیت م
اعم از اطلاعات شخاي و آنچه مربوط ن فرد تحت قیمومیت م كه اطلاعات مربوط به موكل/ دانميماينجانب  .3
نزد محقق ارشد اين تحقیق قرار دارد و  صرفاً شودين مفرد تحت قیمومیت م به بیماري يا روش درمان موكل/
را مگر با اجهازه كتلاهي ن فرد تحت قیمومیت م محقق به هیچ عنوان اجازه انتشار اطلاعات شخاي موكل/ اين
گهزارش و از ايهن قلایهل منتشهر  ،مقاله به صورت تواننديممن ندارد و فقط نتايج كلي و گروهي اين تحقیق را 
 نمايند.
مربوط به اجراي اين پهژوهش كه  (آزمايشاتيهاي مربوط به مداخلات كلیه هزينهمجري به من اطمینان داد كه  .4
 .كندينماي از من دريافت و هزينه باشديمرايگان ) باشديم
 .باشديمورد تائید اينجانب م ،ر مورد متن رضايت نامه و نه نکته مندرج در ذيلچها
 / وليامضاي نمونه
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 خهانم رضايت نامه فوق را در اختیار آقاي/.......................  هیات علمي دانشگاه عضو پرسنل/.......................  اينجانب
 تحويل اينجانب گرديد و به تمهام مفهاد آن.......................  گذاشته و در تاريخ.......................  در تاريخ....................... 
بهروز يها ت در صهور گهردميمهمتعههد  ضمناًو  دانميماي مفاد آن به اجر را ملزممتعهد هستم و خود ....................... 
 انجام دهم. ،بیمار باشد نمونه/ بیمار آنچه به صلاح سوژه/ نمونه/ احتمال بروز هر مشکلي براي سوژه/
 .باشديممورد متن رضايت نامه و نه نکته مندرج در ذيل مورد تائید اينجانب ر چها
 مهر و امضاي پژوهشگر مسئول/ ارشد 
 
 بیمار: سوژه/ نكات قابل توجه مجري و نمونه/
نحوه انتخاب ، پژوهش يو روش اجراهدف ، (معرفي كامل خود الذكرفوقتمام مطالب ت مجري موظف اس نکته اول:
از شهركت نمونهه در هاي ايمني بعهد توصیه، موجود يهادرمانفهرست ، فوائد و مضرات انجام پژوهش مذكور، نمونه
تهاريخ اتمهام ، نحوه حمايت درماني از نمونه، مشخاات و عوارض جانلاي دارو، تعیین نحوه پرداخت غرامت، پژوهش
 بیماران توضیح دهد. /نمونه پژوهش) را به زبان ساده و قابل فهم به سوژه/
ههر دلیلهي از قهوه تشهخیص و ادراک  كودک يا عقب مانده ذهني و يا بههه نمون بیمار/ سوژه/ كه يصورتدر  نکته دوم:
بهه تناسهب  هانمونهه بیمهاران/ قیم قانوني ايشان و از خود سوژه/ ضعیف برخوردار باشند مجري موظف است از ولي/
 بگیرد.ه سطح درک و قوه تمیز ايشان رضايت نامه آگاهانه جداگان
انجهام  د. ضهمناًهانهه تهیهه نمايهمجري موظف است بر اساس موقعیت و نهوع پهژوهش رضهايت نامهه آگا نکته سوم:
 گوناگون تحقیق نلاايد مغاير با موازين ديني و فرهنگي آزمودني جامعه باشد. يهاروش
معاينهه كامهل از آنهان انجهام داده و ه به مطالعها سوژه بیماران/ /هانمونهمجري موظف است قلال از ورود  نکته چهارم:
 كلیه اطلاعات كسب شده محرمانه بماند.نتیجه را در پرونده بیماران ثلات نمايد و 
در پژوهش را از محل اعتلاارات طرح پرداخت  هانمونههاي ناشي از شركت مجري موظف است كلیه هزينه نکته پنجم:
جهري موظهف ش، مدر پهژوه هانمونهجسمي/ روحي ناشي از شركت ز در صورت بروز هرگونه مشکل اعم اد؛ و نماي
ديهي اسهت پرداخهت هزينهه درمهان د. بباشيمز درماني مناسب و هماهنگي با مراكز مربوطه به مراكها نمونهبه معرفي 
 .باشديممجري طرح ه بیمار به عهد
ه خهاص و تاريخچه يهاتیوضعاطلاعات دقیق از ه قلال از ورود به مطالعت موظف اسه بیمار/ سوژ نمونه/ نکته ششم:
 ارايه دهد. ح بیمارهاي خود به مجري طر
سوژه موظف است بر اساس برنامه ارايه شده توسط مجري با وي همکاري نمايد مگهر اينکهه  /بیمار نمونه/ م:نکته هفت
 قطع اعلام نمايد. به طوراناراف خود را از ادامه شركت در پژوهش 
فاكتورههاي  ه،بیمار/ سوژه موظف است در صورت بروز هر گونه مشکل ناشي از شركت در مطالعه نمونه/ نکته هشتم:
مربوطه تهیهه و در اختیهار  يصورتحساب درمان را از مركز درمان ،نیاز به درمان داشته باشدكه  يدر صورت زينه شده/ه
 مجري جهت دريافت غرامت قرار دهد.
درخواست غرامهت مجدداً پا از اتمام دوره همکاري در پژوهش مذكور  گردديد ممتعهه سوژ بیمار/ نمونه/ نکته نهم:
 نکند.  
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 
مطمئن بايگاني شود تا دستیابي بهه آن بهراي كنتهرل  يدر محلنسخه تهیه شود، نسخه اول  در سهاين فرم بايد  .1
سهوم  و نسخهگیرد  شركت كننده قرار اریدر اختن اخلاق پزشکي آسان شود، نسخه دوم آيا كمیته  گران شيپا
 به پرونده بالیني بیمار ضمیمه گردد.
 .انگشت اخذ شده توضیح داده شود اثر ريزعدم امکان اخذ ان،  در صورتو اثر انگشت سلاابه دست راست  .2
 .باشديمسال  81سن قانوني بالاي  .3
 دارند. و سرپرستعقب ماندگان ذهني افرادي هستند كه نیاز به قیم  .4
كه بیمار به  يدر صورت( انگشت مشخص بیمار مورد مطالعه باشد و اثربايد داراي امضاء  هانامهتمامي رضايت  .5
رضايت نامه بايد توسط ولي يا سرپرست قانوني وي  ،يا دچار اختلالات ذهني باشد سن قانوني نرسیده باشد و
 .)تکمیل گردد
 
